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Processo n° 0811797-49.2025.8.19.0004,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 53 anos de idade, em acompanhamento desde 2017 no hospital
universitario Anténio Pedro por quadro de mielite transversa com tetraplegia e retencdo urinaria, foi
submetida a pulsoterapia com corticoide e ndo apresentou melhora. Ap6s investigacao, foi diagnosticada
com neuromielite dptica com anti-AQP4 positivo. Em tratamento com gabapentina e azatioprina,
apresentando falha terapéutica. Necessita de tratamento com rituximabe 500mg a cada 15 dias, seguido
de 1 grama a cada 6 meses, com objetivo de diminuir as chances de surto e a progressdo da doenga. Foi
informada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10: G36.0 - neuromielite Optica [doenca de
Devic]; R52.1 - dor cronica intratavel) (Num. 189375713 - P4g. 2).

Neuromielite éptica (NMO) e as doengas a ela relacionadas (espectro neuromielite
Optica — DENMO) séo desordens imunomediadas, inflamatérias e desmielinizantes do sistema nervoso
centra (SNC). A prevaléncia de NMO ¢é bastante variavel nos estudos atuais, entre 0,5 — 1,0 por 100.000
habitantes. A média de idade na apresentacdo é de 39 anos, com casos também descritos em criancas e na
populacdo idosa. As mulheres sdo mais comumente afetadas, com incidéncia até 10 vezes maior quando
comparada aos homens. As principais caracteristicas clinicas da NMO incluem ataques agudos de neurite
Optica bilateral, ou rapidamente sequencial ou mielite transversa com curso redicivante. A neurite Optica
apresenta graus variados de perda de visual, normalmente associada a dor ocular e a mobilizagdo. Outros
sintomas sugestivos de NMO incluem episddios de nauseas e vomitos intrataveis, solucos, sonoléncia
diurna ou narcolepsia, obesidade, distirbios neuroenddcrinos, que reforcam o comprometimento do SNC,
além da medula espinhal e nervos dpticos. A NMO tem um curso recidivante em 80% — 90% ou mais dos
casos. A recaida ocorre no primeiro ano ap6s um evento inicial em 60% dos pacientes e em trés anos em
90%:".

Visando analisar o uso do medicamento Rituximabe 500mg/mL para o quadro
apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento da neuromielite
Optica. Sendo assim, sua indicacdo, nesse caso, € para uso off-label.

Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso
de produto ndo registrado no 6rgéo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Engloba variadas situagdes em que o medicamento é usado
em ndo conformidade com as orientacbes da bula, incluindo a administracdo de formulagdes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicacdes e
posologias ndo usuais; administragdo do medicamento por via diferente da preconizada; administragdo em
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faixas etérias para as quais 0 medicamento ndo foi testado; e indicacao terapéutica diferente da aprovada
para o medicamento®.

Conforme a Lei n° 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, que dispde sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacéo de
uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde — CONITEC, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia,
a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Neste contexto, informa-se que até o presente momento, 0 medicamento rituximabe ndo
foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da doenca neuromielite dptica’.

Com base na literatura cientifica consultada, nos estudos envolvendo pacientes com
neuromielite 6ptica (NMO)® as opcOes atuais de tratamento sdo corticosterdides, medicamentos
imunossupressores ou agentes bioldgicos. Uma revisdo sistematica com metanalise realizada em 2016,
forneceu evidéncias de que a terapia com rituximabe reduz a frequéncia de recidivas da doenca e
incapacidade neuroldgica em pacientes com neuromielite Optica. A revisdo também sugere cautela na
prescricdo do rituximabe como terapia de primeira linha até que ensaios randomizados determinem a
seguranca do medicamento nessa populacéo de pacientes®.

Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica para o uso
do rituximabe no tratamento da neuromielite optica.

Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que embora o medicamento rituximabe
seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento nédo esta autorizado para o
quadro clinico declarado para a Autora — neuromielite Optica, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre a neuromielite éptica — quadro clinico apresentado
pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados como substitutos nestas circunstancias.

Ademais, o medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).
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Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?°:

e Rituximabe 10mg/mL — Frasco 50 mL R$ 924,79.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF/RJ 6485 CRF-RJ 21278
ID: 50133977 ID: 50377850

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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